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Julkinen EPAR-yhteenveto

Trisenox
arseenitrioksidi

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Trisenox-
ladkevalmistetta. Tekstisséa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista EU:n alueella ja suosituksiin sen kaytén ehdoista. Tarkoituksena ei
ole antaa kaytannon neuvoja Trisenoxin kaytodsta.

Potilas saa Trisenoxin kayttda koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Trisenox on ja mihin sita kaytetaan?

Trisenoxia kaytetdan aikuisten (vahintdan 18-vuotiaiden) akuutin promyelosyyttisen leukemian (APL)
hoitoon. Se on harvinainen leukemian (valkoisten verisolujen syévan) muoto, joka aiheutuu geenien
”paikanvaihdosta” (kun kahden kromosomin geenit vaihtavat paikkaa). Taméa muutos vaikuttaa siihen,
miten valkoiset verisolut kasvavat, ja sen tuloksena niilta puuttuu kyky kayttaa retinoiinihappoa (A-
vitamiini). Akuuttia promyelosyyttista leukemiaa hoidetaan tavallisesti retinoideilla (A-vitamiinista
johdettuja aineita).

Trisenox soveltuu seuraaviin kayttdaiheisiin:

e potilaat, joilla on juuri diagnosoitu akuutti promyelosyyttinen leukemia (APL), joka on potilaalle
lievasti tai kohtalaisesti vaarallinen; talloin Trisenoxia kéytetdan yhdessa "all trans"-
retinoiinihapon (ATRA) kanssa.

e akuuttia promyelosyyttista leukemiaa sairastavat potilaat, jotka eivat ole vastanneet aiempiin
retinoidi- ja sydpalaakehoitoihin tai joilla sairaus on uusiutunut tamantyyppisen hoidon jalkeen.

Trisenoxin vaikuttava aine on arseenitrioksidi.
Miten Trisenoxia kaytetaan?

Trisenoxia saa vain ladkarin maarayksesta, ja hoito on annettava akuuttien verisydpien hoitoon
perehtyneen ladkéarin valvonnassa. Sita saa konsentraattina, josta valmistetaan liuos infuusiota
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(suonensiséisté tiputusta) varten. Infuusion tulisi kestda tunnista kahteen tuntiin, mutta se voi kestaa
pidempaén, jos potilas saa tiettyja sivuvaikutuksia.

Suositeltava Trisenox-annos maaraytyy potilaan painon mukaan. Hoito jaetaan kahteen vaiheeseen,
alku- ja yllapitohoitoon.

Alkuhoidon aikana Trisenoxia annetaan joka paiva, kunnes havaitaan merkkeja siitd, etta hoito tehoaa
(kun luuytimessa ei endé ole leukemiasoluja). Jos néin ei tapahdu 50. paivadn mennessa (aiemmin
hoidettujen potilaiden osalta) tai 60. paivddn mennessa (potilaat, joilla sairaus on juuri diagnosoitu),
hoito on lopetettava.

Yllapitohoidon aikana Trisenoxia annetaan kerran paivassé viiden paivan ajan, minka jalkeen pidetédan
kahden paivan tauko. Tama toistetaan neljan tai viiden viikon ajan. Nadiden vaiheiden toistamisen
lukumaé&araé riippuu siita, onko potilas saanut aikaisempaa hoitoa. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Trisenox vaikuttaa?

Trisenoxin vaikuttava aine arseenitrioksidi on kemikaali, jota on kaytetty ladkkeissé useiden vuosien
ajan, myds leukemian hoidossa. Sen vaikutustapaa taman sairauden hoidossa ei taysin tunneta. Sen
uskotaan estdvan DNA:n tuotantoa, joka on valttamatonté leukemiasolujen kasvulle.

Mita hyotya Trisenoxista on havaittu tutkimuksissa?

Trisenoxia on tutkittu 159 potilaalla, joilla oli juuri diagnosoitu akuutti promyelosyyttinen leukemia ja
jotka eivat olleet viela saaneet mitdan hoitoa sairauteen. Trisenoxia verrattiin antrasykliiniin (eras
syopalaaketyyppi), ja molempia otettiin "all trans"-retinoiinihapon kanssa. Tehon mittana oli niiden
potilaiden méaéaré, joiden sairaus ei pahentunut tai jotka eivat menehtyneet sairauteen diagnoosia
seuranneiden kahden vuoden aikana. Trisenoxilla hoidetuista potilaista 97 prosentilla (72 potilasta
74:std) ei todettu sairauden pahenemista tai kuolemantapauksia, kun taas antrasykliinilla hoidetuilla
potilailla vastaava osuus oli 86 prosenttia (65 potilasta 76:sta).

Trisenoxia on myds tutkittu kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 52 akuuttia
promyelosyyttista leukemiaa sairastavaa potilasta, joita oli aiemmin hoidettu antrasykliinilla ja
retinoidilla. Tutkimuksiin osallistuneista potilaista 45 oli aikuisia. Trisenoxia ei verrattu muihin
ladkkeisiin kummassakaan tutkimuksessa. Tehon paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden lukumaara,
jotka toipuivat sairaudesta kokonaan. Potilaan todetaan toipuneen sairaudesta kokonaan, kun
luuytimessa ei endé havaita leukemiasoluja ja kun verihiutaleiden ja valkosolujen mé&éaréa veresséa on
palautunut normaaliksi. Naiden kahden tutkimuksen tulosten perusteella 87 prosenttia potilaista toipui
sairaudesta kokonaan (45 potilasta 52:sta). Potilailla kesti keskim&éarin 57 paivéa toipua sairaudesta.

Mita riskeja Trisenoxiin liittyy?

Trisenoxin yleisimpia sivuvaikutuksia (1 potilaalla kymmenesta) ovat hyperglykemia (korkea veren
glukoosipitoisuus), hypomagnesemia (veren alhainen magnesiumpitoisuus), hypokalemia (alhainen
veren kaliumpitoisuus), parestesia (poikkeavat tuntemukset, kuten pistely ja nipistely), huimaus,
paansarky, takykardia (nopea sydamensyke), hengenahdistus, APL-erilaistumisoireyhtyméa
(mahdollisesti hengenvaarallinen kemoterapian komplikaatio APL-potilailla), ripuli, oksentelu,
pahoinvointi, kutina, ihottuma, lihaskipu, kuume, kipu, vasymys, turvotus, QT-valin pidentyminen
sydansahkokayrassa (sydamen sdhkoisen toiminnan muuttuminen) seka alaniiniaminotransferaasin ja
aspartaattiaminotransferaasin (maksaentsyymeja) kohonnut pitoisuus. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Trisenoxin ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Trisenox on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Trisenoxin hydty on sen riskeja suurempi ja
suositteli myyntiluvan myodntamista sille EU:ssa.

Trisenox sai alun perin myyntiluvan ns. poikkeuksellisissa olosuhteissa, koska mydntamishetkella
sairaudesta oli kaytettavissa vain vahan tietoa sen harvinaisuuden vuoksi. Kun yhtié toimitti pyydetyt
lisdtiedot, poikkeusolosuhteiden katsottiin paattyneen 10. elokuuta 2010.

Miten voidaan varmistaa Trisenoxin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Trisenoxin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Trisenoxista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Trisenoxia
varten 5. maaliskuuta 2002.

Trisenoxia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisdé tietoa
Trisenoxilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myés EPAR-lausuntoon), laakarilta
tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2016.
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